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附录Ａ　 无基础肝病的受试者异常肝生化指标的监测、识别和处理的指导流程
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注：疲劳、恶心、呕吐、右上象限痛或压痛、发热、皮疹或嗜酸性粒细胞增多（＞ ５％）。应实施下文（项目１ ～ ３）的完整检查，项目４ ～ ５
可选，可根据具体情况进行考虑：（１）完善肝损伤的详细病史，包括症状、体征、既往病史、饮酒史、合并用药史等；（２）逐步完善血常规、凝血
功能、病毒性肝炎血清学检查、自身抗体等其他实验室检测；（３）完善肝脏超声检查，如必要需考虑进一步的影像学检查；（４）必要时应考虑

肝脏活检；（５）如果适用，应获得出院总结、放射学、病理学和尸检报告的复印件。

附录Ｂ　 ＤＩＬＩ病例报告表关键信息
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除收集关于实验室异常、临床症状和任何肝病的潜在原因外，肝损伤病例的病例报告表还应包括下列信息（包括发生
这种损伤的对照受试者）：

（１）从开始用药至开始发病的时间和日期，停止用药或中断用药的时间和日期；
（２）全身症状（如疲劳、食欲减退、恶心、呕吐、厌食、皮疹、发热等）、其他器官受累、嗜酸性粒细胞增多等；
（３）用于描述病程的相关记录，包括肝脏生化指标、凝血功能等检查的日期、随时间的变化过程；
（４）临床结局，如痊愈／恢复、导致住院、肝硬化、肝移植、死亡或ＤＩＬＩ治疗等；
（５）所有合并用药的使用，包括剂量、开始和结束日期、药物是否已知有肝毒性；
（６）评估非药物原因：近期的甲、乙、丙、戊型肝炎病毒学结果、胆管梗阻迹象、急性酒精性肝炎，非酒精性脂肪性肝病相

关危险因素（糖尿病、肥胖和高甘油三酯血症等）、近期严重低血压或充血性心衰或其它潜在的病毒性疾病病史等；
（７）可疑药物的再激发和去激发信息、时间和剂量详情；
（８）所有补充信息，包括当地实验室检查、计划外检查和体格检查报告、会诊报告、叙述信息和特殊研究。
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附录Ｃ　 符合海氏法则病例描述性总结
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对海氏法则病例的描述性总结应包含下列信息：
（１）受试者年龄、性别、体质量和身高；
（２）与肝毒性相关的体征和症状，包括其类型、发生及持续时间；
（３）暴露时间、剂量与发生肝损伤之间的关系；
（４）相关病史；
（５）合并用药及其日期和剂量；
（６）相关检查结果，如体检发现、实验室数据、肝活检结果和报告，并注明日期和正常值范围；
（７）氨基转移酶和胆红素升高的时程；
（８）已知的所有相关临床信息，包括：既往或当前饮酒史；既往或现症病毒性肝炎、ＮＡＳＨ或其他肝病的证据；症状及包

括随访至消退的临床病程；特殊检查（如影像学）；
（９）所提供的治疗；
（１０）已完成的停药（去激发）和恢复用药（再激发）结果；
（１１）治疗结果和随访信息；
（１２）出院小结、病理或尸体解剖报告副本。
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